ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

TISERCIN
25 mg, tabletki powlekane
Levomepromazinum

Nalezy dokladnie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym osobom, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek TISERCIN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TISERCIN
Jak stosowac¢ lek TISERCIN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek TISERCIN

Inne informacje

U~ wdE

1. COTO JEST TISERCINI W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
TISERCIN jest to lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych (neuroleptyk)
Choroby psychiczne przebiegajace z pobudzeniem ruchowym i psychoruchowym, zespoty
paranoidalne (schizofrenia). Leczenie wspomagajace w niektorych towarzyszacych objawach
padaczki, niedorozwoju umystowego, w depresji z niepokojem. W matych dawkach w zespotach
lgkowych (w pojedynczej wieczornej dawce w zaburzeniach snu). Nasilenie dzialania
przeciwbolowego. Przygotowanie i poglebienie znieczulenia ogdlnego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TISERCIN

Kiedy nie stosowa¢ leku TISERCIN:

e Jesli pacjent przyjmuje leki hipotensyjne (leki obnizajace ci$nienie tetnicze),

e Jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na fenotiazyny lub jakikolwiek sktadnik
preparatu,

o Jesli pacjent przedawkowat $rodki dziatajacce hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy
(alkohol, $rodki do znieczulenia ogdlnego, leki nasenne),

e Jesli u pacjenta stwierdzono jaskre z waskim katem przesgczania,

e Jesli u pacjenta stwierdzono retencj¢ (zawracanie) moczu,

e Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe Parkinsona,

e Jesli u pacjenta stwierdzono stwardnienie rozsiane,

e Jesli u pacjenta stwierdzono miasteni¢, porazenie potowicze,

e Jesli u pacjenta stwierdzono ciezka kardiomiopati¢ (niewydolnos¢ krazenia),

e Jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenie czynno$ci nerek lub watroby,

e Jesli u pacjenta stwierdzono istotne klinicznie niedoci$nienie,



Jesli u pacjenta stwierdzono chorobe uktadu krwiotwoérczego,

Jesli u pacjenta stwierdzono porfiri¢ (choroba, zwigzana z zaburzeniem powstawania waznego
zwigzku chemicznego odpowiedzialnego za transport tlenu w naczyniach krwiono$nych)

Jesli pacjentka karmi piersia,

U dzieci w wieku ponizej 12. lat.

Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznos$¢ stosujac lek TISERCIN

Jesli wystagpi jakakolwiek reakcja z nadwrazliwosci. W takim przypadku stosowanie leku
nalezy natychmiast przerwac,

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie leki dziatajace depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy,
inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji), leki antycholinergiczne (np. leki
stosowane w przewleklej obturacyjnej chorobie phuc i astmie, niektdre leki stosowane w
chorobie Parkinsona takie jak prydynol, biperiden, amantadyna)

Jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek i(lub) watroby ze wzgledu na ryzyko
dziatania toksycznego.

U osbéb w podesztym wieku (szczegolnie z otepieniem) poniewaz sa bardziej podatne na
wystgpienie hipotonii ortostatycznej (obnizenia ci$nienia tetniczego przy zmianie pozycji z
lezacej na stojaca) atakze bardziej wrazliwe na dziatanie leku. Dlatego w takich
przypadkach jest szczegolnie wazne, aby leczenie rozpoczyna¢ od matych dawek
poczatkowych i stopniowo je zwieksza¢. Po podaniu pierwszej dawki leku pacjent powinien
poleze¢ przez okoto pdt godziny, aby unikna¢ hipotonii ortostatycznej. Jesli po zazyciu leku
czgsto wystepujg zawroty gtowy po kazdej dawce leku zaleca si¢ lezenie w 16zku.

Jesli u pacjenta, szczegolnie w podesztym wieku, stwierdzono choroby uktadu krazenia
(nadcis$nienie, zaburzenia pracy serca, zaburzenia krazenia) Przed rozpoczeciem leczenia
lekiem TISERCIN nalezy wykona¢ badanie EKG aby wykluczy¢ ewentualng chorobe serca,
ktéra mogtaby stanowi¢ przeciwwskazanie do leczenia.

Podczas leczenia lekiem Tisercin moga wystapi¢ zaburzenia rytmu pracy serca takie jak
wydtuzenie odcinka QT w obrazie EKG, arytmia typu torsade de pointes (ciezkie, zagrazajace
zyciu zaburzenia rytmu serca typu czestoskurczu).

Jesli w czasie leczenia wystapi goraczka zawsze nalezy wykluczy¢ mozliwos$¢ wystapienia
ztosliwego zespotu neuroleptycznego (potencjalnie $miertelna choroba cechujaca sie
nastepujacymi objawami: sztywno$¢ mie$ni, wysoka goragczka, splatanie, chwiejne ci$nienie
tetnicze, szybka praca serca,, zaburzenia rytmu serca, poty, katatonia (zaburzenie objawiajace
si¢ bardzo niskim poziomem aktywnos$ci ruchowej (ostupienie) lub nadmiarem aktywnosci
ruchowej, nie podlegajacym woli chorego.

W wynikach badan laboratoryjnych stwierdza si¢ zwigkszone stezenie enzymu fosfokinazy
kreatyniny, obecno$¢ mioglobiny w moczu, rozpad mi¢séni i ostrg niewydolnos¢ nerek. Jesli u
pacjenta wystapi zto§liwy zespdt neuroleptyczny leczenie lekiem TISERCIN nalezy
natychmiast przerwac. Leczenie nalezy takze przerwac jesli w czasie leczenia wystapi wysoka
goraczka niewiadomego pochodzenia.

W przypadku naglego przerwania leczenia u pacjenta stosujacego duze dawki leku Iub u
pacjenta stosujgcego lek przewlekle mogg wystapi¢ nastepujgce objawy: nudnosci, wymioty,
boéle glowy, drzenie, poty, tachykardia (szybka praca serca), bezsenno$¢, niepokoj ruchowy. Z
tego wzgledu lek zawsze nalezy odstawiaé stopniowo, zmniejszajac jego dawke.

Wiele lekow przeciwpsychotycznych, miedzy innymi lek TISERCIN , obniza prég
drgawkowy (nasila sktonno$¢ do drgawek) i daje zmiany podobne do padaczki w zapisie
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EEG. W zwiazku z tym u chorych na padaczke w okresie zwiekszania dawki leku TISERCIN
konieczna jest staranna kontrola kliniczna i kontrola EEG.

e W czasie leczenia lekiem TISERCIN, w zalezno$ci od wrazliwosci osobniczej pacjenta, moze
wystapi¢ uszkodzenie watroby objawiajace si¢ zéltaczka cholestatyczng. Objawy te ustepuja
catkowicie po przerwaniu leczenia. W zwiazku z tym w czasie przewleklego leczenia lekiem
TISERCIN konieczna jest regularna kontrola czynnosci watroby.

e U niektérych pacjentow w czasie leczenia lekiem TISERCIN moze wystapi¢ agranulocytoza i
leukopenia (znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek). Dlatego, mimo rzadkiego
wystepowania takich powiktan, w czasie przewlektego leczenia zaleca si¢ regularng kontrole
morfologii krwi.

Przed rozpoczgciem leczenia i w czasie terapii zaleca si¢ regularng kontrole nastepujacych

parametrow:

e cisnienie tetnicze krwi , zwlaszcza u chorych z zaburzeniami krazenia i u 0sob ze sktonnoscia
do hipotonii (nadmiernego obnizenia cisnienia tetniczego),

e czynnos$¢ watroby (szczegdlnie u chorych z istniejagcym juz zaburzeniem czynno$ci watroby),

e morfologia krwi z rozmazem (w przypadku goraczki, zapalenia gardta Iub podejrzenia
leukopenii lub agranulocytozy (znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek), na poczatku
leczenia i w czasie przewlektego stosowania leku),

o EKG (u 0s6b z chorobami uktadu krazenia i u os6b w podesztym wieku).

Stosowanie leku TISERCIN z jedzeniem i piciem

Nie nalezy spozywa¢ napojow alkoholowych w czasie leczenia lekiem TISERCIN i po
zakonczeniu tego leczenia przez okres czasu, w ktérym utrzymuje si¢ dziatanie leku (przez 4-5 dni
po odstawieniu leku TISERCIN).

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza

Opisano kilka przypadkéw wad wrodzonych u dzieci matek przyjmujacych fenotiazyny, ale nie
udowodniono zwigzku przyczynowego z leczeniem fenotiazynami. Niemniej jednak wobec braku
danych z kontrolowanych badan klinicznych uwaza si¢, ze leku nie nalezy stosowacé w ciazy, jesli
lekarz nie przeprowadzi starannej oceny korzysci i ryzyka.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lewomepromazyna jest wydzielana do mleka kobiecego i dlatego, wobec braku kontrolowanych
danych, stosowanie leku w czasie karmienia piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Pacjenci nie powinni prowadzi¢ samochodu, obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych ani wykonywac
czynnosci zwigzanych ze zwigkszonym ryzykiem wypadku, szczegdlnie na poczatku leczenia.
Po6zniej zakres tych ograniczen ustala si¢ indywidualnie.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku TISERCIN

Kazda tabletka leku TISERCIN zawiera 40 mg laktozy. Powinny o tym pamigta¢ osoby z
nietolerancja laktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



Stosowanie leku TISERCIN z innymi lekami
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych , ktore
wydawane sg bez recepty

Nie zaleca sie stosowania leku TISERCIN z nastepujacymi lekami:

leki przeciwnadci$nieniowe (obnizajgce cisnienie krwi), ze wzgledu na ryzyko powaznej
hipotonii (nadmiernie niskiego cis$nienia tetniczego)

inhibitory MAO (leki stosowane w depresji), ze wzgledu na mozliwos¢ przedtuzonego
dziatania leku TISERCIN i nasilenia objawdw niepozadanych.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi je$li pacjent stosuje:

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depres;ji), leki
przeciwhistaminowe blokujace receptor Hj (leki stosowane w leczeniu alergii), leki
przeciwparkinsonowe (stosowane w leczeniu choroby Parkinsona), atropina (lek stosowany w
kolce zotciowej, stanach skurczowych jelit lub drog moczowych), skopolamina (lek
stosowany przed zabiegami operacyjnymi w celu zapobiegania wystgpienia zaburzen rytmu
pracy serca), sukcynylocholina (lek stosowany w anestezjologii w celu zwiotczenia miesni)

leki dziatajace hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy (narkotyki, §rodki do znieczulenia
ogolnego, leki przeciwlgkowe, uspokajajgco-nasenne, uspokajajace, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne)

leki o dziataniu pobudzajacym na osrodkowy uktad nerwowy (np. pochodne amfetaminy);
lewodope (lek stosowany w chorobie Parkinsona);

doustne leki przeciwcukrzycowe;

leki przeciwarytmiczne (stosowane w zaburzeniach pracy serca), antybiotyki makrolidowe
(stosowane w leczeniu infekcji), niektére azolowe leki przeciwgrzybiczne (stosowane w
leczeniu zakazen grzybiczych), cizapryd (lek stosowany w leczeniu refleksu zotagdkowego),
leki przeciwhistaminowe (leki stosowane w leczeniu alergii), leki moczopedne powodujace
zmniejszenie stezenia potasu w SUrowicy);

dilewalol (lek stosowany w chorobie wieficowe, zaburzeniach rytmu serca, nadci$nieniu
tetniczym)

preparaty o dziataniu fotouczulajacym (uczulajagcym na stonce)
Inne:
Jednoczesne podawanie witaminy C zmniejsza niedobor witaminy zwigzany z leczeniem

lekiem TISERCIN.

W czasie leczenia lekiem TISERCIN nie nalezy pi¢ alkoholu.

3. JAK STOSOWAC LEK TISERCIN

Lek TISERCIN nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.



Leczenie nalezy zaczyna¢ od matych dawek, ktore pdzniej mozna stopniowo zwigkszaé w
zalezno$ci od tolerancji leczenia przez chorego. Po osiagni¢ciu poprawy dawke nalezy
zmniejszy¢ do ustalanej indywidualnie dawki podtrzymujacej. W psychozach dawka poczatkowa
wynosi 25-50 mg (1-2 tabletki powlekane) na dobe w dwoch dawkach podzielonych. W razie
potrzeby dawke mozna zwiekszy¢ do dawki dobowej 150-250 mg na dobe (stosowanej w 2-3
dawkach podzielonych) a nastgpnie po uzyskaniu efektow leczenia dawke mozna zredukowac¢ do
dawki podtrzymujacej

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TISERCIN

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub najblizszego szpitala.. Nalezy zabraé¢ ze sobg pozostale tabletki i niniejszg ulotke
informacyjna, aby pokazac je lekarzowi.

Lekarz zadecyduje o dalszym postgpowaniu w zaleznosci od przyjetej dawki i objawow
przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku TISERCIN
Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, TISERCIN moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zaburzenia serca

Hipotonia ortostatyczna (nadmierne obnizenie ci$nienia przy zmianie pozycji z lezacej na
stojaca), tachykardia (szybka praca serca), zespoty MAS (zaawansowana postac zaburzen rytmu
serca), wydtuzenie odcinka QT (zaburzenia rytmu serca).

Zaburzenia krwi

Pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich elementéw morfotycznych krwi), agranulocytoza
(znaczne zmniejszenie liczby bialych krwinek), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych
krwinek), eozynofilia (zwigkszenie liczby ciatek krwi zwanych eozynofilami), trombocytopenia
(zmniejszenie liczby plytek krwi).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zaburzenia orientacji, splatanie, halucynacje wzrokowe, mowa beztadna, objawy
pozapiramidowe (odruchy mimowolne, parkinsonizm, kurcz mig$ni karku i grzbietu), napady
padaczkowe, zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, nawrdt objawow psychotycznych,
katatonia zaburzenie objawiajace si¢ bardzo niskim poziomem aktywno$ci ruchowej (ostupienie)
lub nadmiarem aktywnosci ruchowej, nie podlegajacym woli chorego.

Zaburzenia oka
Ztogi w soczewce 1 rogowce, retinopatia barwnikowa (choroba oka zwigzana z odktadaniem sie

barwnika w siatkéwce).

Zaburzenia zotadka i jelit
Sucho$¢ w jamie ustnej, dyskomfort w brzuchu, nudno$ci, wymioty, zaparcia,

Zaburzenia nerek i drég moczowych



Odbarwienie moczu, trudnosci z oddawaniem moczu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Uczulenie na §wiatlo, rumien, pokrzywka, przebarwienia, ztuszczajace zapalenie skory.

Zaburzenia endokrynologiczne

Milekotok, zaburzenia miesigczkowania.

U niektdrych chorych leczonych fenotiazynami opisywano przypadki gruczolaka przysadki
jednak potrzebne sg dalsze badania, aby ustali¢ zwigzek przyczynowy z leczeniem.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Zmniejszenie masy ciata.

Zaburzenia watroby i drég zotciowych
Zoltaczka, cholestaza.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Nieprawidtowe skurcze macicy.

Zaburzenia immunologiczne
Obrzek krtani, obrzeki obwodowe, reakcje rzekomoanafilaktyczne (rodzaj reakcji alergicznej),
astma.

Inne
Bardzo wysoka goraczka, niedobdr witamin.

W przypadku wystgpienia innych objawow niepozadanych, nie wymienionych w tej ulotce,
nalezy poinformowac o nich lekarza.

JAK PRZECHOWYWAC LEK TISERCIN

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. .

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ §rodowisko.

INNE INFORMACJE

Co zawiera lek TISERCIN

Substancja czynng leku jest lewomepromazyna. Kazda tabletka powlekana zawiera jako
substancje czynng 25 mg lewomepromazyny (w postaci 33.8 mg lewomepromazyny maleinianu).
Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: magnezu stearynian., glikolan sodowy skrobi (typ A), powidon K-25, celuloza
mikrokrystaliczna, skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna.
Otoczka: hypromeloza, magnezu stearynian, tytanu dwutlenek, dimetikon .

Jak wyglada lek TISERCIN i co zawiera opakowanie
Biale, bez zapachu tabletki powlekane.



Opakowanie zawiera 50 tabletek powlekanych w butelce ze szkla brunatnego, zamykanej
zatrzaskowym zamkni¢ciem z polietylenu niskiej gestosci, w tekturowym pudetku z ulotka
informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny

EGIS PHARMACEUTICALS PLC
1106 Budapeszt, Keresztari ut 30-38.
WEGRY

Wytworca

EGIS Pharmaceuticals PLC Lacta Factory
Matyas kiraly u. 65

9900 Kdrmend

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawicielstwa
Podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Nazwa: EGIS Polska Sp. z 0.0.

Adres: ul. Powgzkowska 44 C

Kod pocztowy - miasto: 01-755 Warszawa
Numer telefonu: +48 22 326 04 00

Data zatwierdzenia ulotki:
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